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(54) Losung fur die Peritonealdiaiyse 

(57) Die Erfindung betrifft eine LOsung fur die Peri- 
toneaidialyse oder zur fnfusion und besteht aus zwei 
EinzellOsungen, die nach einer Hitzesterilisation 
zusammengefuhrt und verabreicht werden, wobel die 
erste Einzeildsung Caidumionen. weitere Elektroiyt- 
salze und Glucose in osmotisch wirksamer Konzentra- 
tion enthaft, und wobei die zwerte Einzeiidsung 
Bicarbonat und eine schwache Saure mit pka < 5 ent- 
halt. Um eine biokompatible Losung insbesondere fur 
die VeoA^endung als Peritonealdialyselosung an die 
Hand zu geben, wird die erste Einzellosung mit einer 
physiologisch vertraglichen Saure auf einen pH'\Neri 
unter 3.2 angesauert. Die zweite Einzellosung enthSIt 
Bicarbonat nur in einem Anteil, der. 10 mmol/l nicht 
uberschreitet. 
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den Bicarbonatgehalt so gering zu halten. besteht der 
Hauplpuffer aus einem Safe einer physiologischen 
schwachen SSure, vorzugsweise Lactat, dessen Puffer- 
kapazltat in diesem kombinierten Puffer von dem Bicar- 
bonat lediglich gestutzt wird. Wahrend Lactat und 5 
Bicartxjnat in einer Beutelkammer gelagert werden 
konnen. konnen Glucose und die Elektrolyte - und mit 
den Eiektrolyten zusammen das Caidumion - in einer 
zweiten Kammer auf einen pH unter 3.2 angesauert 
und sterilisiert wenjen. Nach der Sterilisation l<Dnnen 10 
die Inhalte beider Kammern vereinigt, gemischt und 
dem Patienlen verabreicht werden. 
[0011] Die erfindungsgemaBe Losung weist einen 
vertraglichen pH-Wert und weniger Glucoseabbaupro- 
dukte auf. Dadurch en-acht sie eine hohe Biokompatibi- is 
Irtat. Besonders vorteilhaft ist. da3 mit- der 
erf indungsgemaBen Losung aufgrund der Verringerung 
des Glucoseabbaus auch die Einlaufschmerzen bei 
Dialysepatienten vermieden werden konnen. 
[0012] Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung 20 
ergeben sich aus den Unteranspruchen 2 bis 1 1 . 
[0013] Nach einer besonders vorteilhaften Ausfuh- 
rungsform weist die erste Einzellosung, die die Calciv 
umionen, weitere Elektrolytsaize und die Glucose 
enthalt. einen pH-Wert von 2.8 bis 3.2. vorzugsweise 25 
einen pH-Wert von 3, auf. Durch die AnsSuerung dieser 
Einzellosung. die die Gucose enthalt, wird eine deutli- 
che ReduWion des Glucoseabbaus bei der Sterilisation 
erhalten. In der zweiten Einzellosung, die Bicarbonat 
und das Salz einer schwachen Saure stellt sich. gehort so 
ein pH'Wert von 8 bis 8.5. Bei Mischung der Einzello- 
sungen im Verhaltnis von 1 zu 1 ergibt sich bei der ferti- 
gen Losung ein pH-Wert von 7,2 bis 7.4. 
[0014] In der ersten Einzellosung konnen neben Gal- 
ciumionen und Glucose als weitere Eiektrolyten Natri- 35 
umionen, Magnesiumionen. H-'-UberschuBionen und 
Chloridionen enthalten sein. In der Zweiten Einzello- 
sung konnen neben Natriumionen und Lactationen 
Hydrogencarbonationen enthalten sein, 
10015] Vorteilhaft ist die physiologisch vertragliche 40 
Saure zur Ansauemng auf einen pH-Wert unter 3.2 
Salzsaure, 

[0016] Eine besonders vertragliche Aufteilung der 
Ldsung auf die zwei Einzellosungen ergibt sich wie 



1. EinzeII5sung: 
[0017] 

Natrium [mmoi/1] 1 80-200. vorzugsweise 1 93 

Calcium [mmol/l] 2^. vorzugsweise 2.5 Oder 3.5 

Magnesium [mmol/I] 0,8-1 .2. vorzugsweise 1 .0 

H-'-UberschuB [mmol/l] 0.9-1 . 1 . vorzugsweise 1 .0 

Chlorid [mmol/O 1 97-21 0. vorzugsweise 203 

Glucose [mmol/O 1 00-500. vorzugsweise 166.5. 
252 Oder 472 



2. Einzellosung: 
[0018] 

Natrium [mmol/l] 70-80. vorzugsweise 75 

Lactat [mmol/l] 65-75. vorzugsweise 70 

Hydrogencarbonat [mmol/l] 4-6, vorzugsweise 5.0. 

[0019] Ein besonders gutes Handling der beiden 
Losungen ergibt sich bei Venwendung eines Doppel- 
kammerbeutels. der beispielsweise aus anem Qblichen 
Polyolefin bestehen kann nach Anspruch 11. Demnach 
besteht dieser Kunststoffbeutel aus einer ersten Kam- 
mer for die erste LOsung und einer zweiten Kammer fur 
die zweite Losung. die benadibart zueinander angeord- 
netsind, wobei beide Kammern durch eine SchweiB- 
naht voneinander abgetrennt sind. die derart 
dimensioniert ist. daB sie sich bei Druck auf eine der 
flussigkeitsgefQIIten Kammern offnet. so daB der Inhalt 
der beiden Kammern miteinander vernnischbar ist. 
[0020] Grundsatzllch waren zwar bereits Doppelkam- 
merbeutel im Stand der Technik bekannt Diese besa- 
Ben aber ais trennendes Teil zwischen den beiden 
Kammern jeweils ein SpritzguBteil. das durch Abbre- 
chen geoffnet wurde. In der Regel sind hier aber dann 
nur DurchfluBOffnungen von weniger als 10 mm geoff- 
net worden. Da nun zum Mischen der Losungen. eine 
Losung von der einen Kammer in die andere und wieder 
zuruck gedruckt werden muB. ergab sich eine zeitauf- 
wendige Mischprozedur. die die /\kzeptanz des Doppel- 
kammerbeutels bei dem Patienten herabsetzte. Diese 
Nachteile sind durch den neuen Doppelkammerbeutel 
ausgeraumt worden. 

[0021] Im folgenden wird ein Beispiel fur die Herstel- 
lung einer erfindungsgemaBen Losung geget>en: 
[0022] Zur Herstellung der ersten Einzellosung wer- 
den in 973 ml Wasser fur Injektionszwecke 11.279 g 
Natriumchlorid. 0,5145 Galciumchlorid x 2H2O, 0.2033 
g Magnesiumchlorid x 6H20. 33 g Glucose Monohydrat 
for Injektionszwecte und 0.130 ml 25%ige Salzsaure 
unter Ruhren in Losung gebracht. Eine notwendige Kbr- 
rektur des pH-Wertes kann durch HinzufQgen bzw. 
Weglassen von 25%iger SafesSure Oder Natriumhydro- 
xid erfolgen. Die so exakt auf den gewQnschten pH- 
Wert eingestellte Ldsung wird durch Membranvorfilter 
und anschlieBend durch Membransterilfilter in einen 
Kuhltank filtriert. Nach Ansatzkontrolle und Freigabe 
der Ldsung wird diese in einen Doppelkammermehr- 
schichtfolienbeutel gefullt und mit Konnektoren ver- 
schlossen. Der trockene Beutel wird anschlieBend in 
einen Umbeutel umverpackt und dann hitzesterilisiert 
bei 121 '^C. 

[0023] Bei der zweiten Einzellosung wird in 986 ml 
Wasser fur Injektionszwecke. das auf 12 bis U^C 
gekuhit wird 15.69 g Natriumlactat als 50%ige Losung 
und 0,420 g Natriumhydrogencarbonat unter langsa- 
mem Ruhren gelost. Die Temperatur der Losung soil 
wahrend der /^salz- und Lagerzeit 20**C nicht itoer- 
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(54) Losung fur die Peritonealdi'alyse 



(57) Die Erfindung betrifft eine Losung fur die Peri- 
tonealdialyse oder zur Infusion und besteht aus zwei 
Einzellosungen, die nach einer Hitzesteriiisation 
zusammengefuhrt und verabreicht werden, wobei die 
erste Einzellosung Caldumionen, weitere Eiektrolyt- 
saize und Glucose in osmotisch wirksamer Konzentra- 
tion enthalt, und wobei die zweite Einzellosung 
Bicarbonat und eine schwache S§ure mit pka < 5 ent- 
halt. Unn eine biokompatible Losung insbesondere fur 
die Verwendung als Peritonealdialyselosung an die 
Hand zu geben, wird die erste Einzellosung mit eIner 
physiologisch vertraglichen Saure auf einen pH-Wert 
unter 3,2 angesauert. Die zweite Einzellosung enthalt 
Bicarbonat nur in einem Ante!!, der 10 mmol/l nicht 
uberschreitet 
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